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Die weitere Prufung der oben genannten Patentanmeldung hat zu dem nachstehenden Ergebnis geftihrt . 

Zur Aulie rung wird eine. Frist von 

- 4 Monat(en) 

gewahrt, die mit der Zustellung beginnt. . . . ' ( ~ 

Fur Unterlageiv die der AuBerung gegebenenfalis : beigefugt werden (z.B. Beschreibung, Beschreibungsteije, Patentanspruche, 
Zeichnungen), sjndje zwei Ausfertigungeh auf gesonderten, Blattern erforderlich. Die AuBierung^selbst wird'nur in einfacher 
Ausfertigung benotigt. , V; I'., ' ' . 

Werden die Beschreibung, die Patentanspruche oder die Zeichnungen im Laufe des Verfahrens geandert, so hat der Anrheider, 
spfern die Anderungen nicht vom Deutschen Patent- und Markenamt vorgeschfagen.sind, im Einzelnen anzugeben, an welcher 
Stelle die in den neuen Unteriagen beschriebenen Erfindungsmerkmale in den ursprunglichen Unteriagen offenbart sind. 1 



ir 



| In diesem Bescheid sind folgehde Entgegenhaltungen erstmalig genannt. (Bei deren Nummerienjhg gilt diese auch fur das 
weitere Verfahren): s 



Bau. 



; . Hinweis auf die Moglichk eit der Gebrauchsmusterabzweigung 

Der Anmelder einer mit Wirkiing fur die Bundesrepublik Deutschland eingereichten Patentanmeldung kann ejne Gebrauchsmusteranmeldung, 
die den gleichen Gegenstand betrifrVeinreichen und gleichzeitig den Anmeidetag der fruheren Patentanmeldung in Anspruch nehmen.. Diese 
Abzweigung (§ 5 Gebrauchsmustergesetz) ist bis zum Abiauf von 2 Monaten nach dem. Ende des Monats moglich, in dem die 
Patentanmeldung durch rechtskraftige Zuruckweisung, freiwillige Rucknahme oder Rucknahmefiktion eriedigt, ein Einspruchs verfahren 
abgeschlossen oder - im Fade der Erteilung des Patents - die Frist fur die Beschwerde gegen den Erteilungsbeschluss fruchtJos verstrichen ist. 
Ausfuhrliche Infonmationen uber die Erfordernisse einer Gebrauchsmusteranmeldung, einschlie&lich der Abzweigung, enthalt'das Merkblatt fur 
Gebrauchsm usteranm elder (G 6181), welches kostenlos beim Deutschen Patent- und Markenamt und den Patent] nformationszentren erhaltlich 
ist ' ■ * "' -"■ ' . - ' ■ 
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(3) Hu, M. C. T. und Chien, S. L.: The cytoplasmic domain of stem cell antigen. CD34 is 
essential for cytoadhesion signaling but not sufficient for proliferation signaling. In: Blood, 
1998," Vol. 91, S. 1152-1162 

(4) Krause, D.'S. [u. a.]: CD34: structure,- biology. and clinical utility. In: Blood, 1996, Vol. 
87, S. 1-13 

* (5) Fackler, M. J. [u. a.]: Full-length but not truncated CD34 inhibits hematopoietic ceil, 
differentiation of Ml cells. In: Blood, 1995, Vol. 11, S. 3040-3047 - 
. (6) WO 95 06 723 Al •' 

(7) Lang, P. [u. a.]: Clinical scale isolation of highly purified peripheral CD34 + progenitors 
for autologous and allogeneic transplantation in. children. In: Bone Marrow. Transplant., 1999, 

. Vol. 24, S, 583-589 (Zusammenfassung) ' 

(8) Bagnis, C. und Mannoni, P.: Stem cell-based gene therapy. In: Oncologist, 1997, Vol. 2, ■ 
S. 196-202 • _ ' \ 

Die Prufungsstelle hat gewechselt. Die Prtifung erfolgt auf der Grundlage der Anspruche vom 
18.04.2000 und der Anspruche des Hilfsantrags vom 08.10.2001. ' - , - 

Formal ist zunachst zu bemerken, dass in den Anspriichen 1, 14, 15, 29, 33 und 34 des 
Hilfsantrags der Begriff „ Proteinase C-Phosphorylierungsmotive" wahrscheinlich einem 
Schreibfehler entstammen diirfte und durch ,, Protein Kinase C-Phosphorylierungsmotive" 
ersetzt werden sollte. . * . ■. 

Die Prufungsstelle teilt die Ansicht der. Anmelderseite, dass die Anmeldung einheitlich ist, da 
sich alle Anspruche aus dem Vektor des Anspruchs 1 ergeben. 

Das , nachgereichte Beispiel zur Ajiwendung CP34-transduzierter Zellen in vivo zeigt die 
prinzipielle Eignung des Verfahrens fur die .Gentherapie. 

Ebenso schlieBt sich die Prufungsstelle der Argumentation an, dass die Entgegenhaltung (2) 
keinen relevanten Stand der Technik nennt. Jedoch wird in Entgegenhaltung (1) ein Vektor 
beschrieben, der fiir CD34 aus Schwein und eine Neomyci.n-Resistenz kodiert. Wie aus der 
Entgegenhaltung ■ (1)' zu ersehen, enthalten' die • Expressionsvektoren vprzugsweise 
(„preferably ct ) einen : selektierbaren Marker (vgl. (1), Spalte 7, Z. 65-67), so dass die 
Verwendung von CD34 .als selektierbarer Marker nicht ausgeschlossen wird. Daher kann sich 
die Prufungsstelle der Argumentation der Anmelderseite nicht anschliessen, dass die 
Entgegenhaltung (1) keinen relevanten Stand der Technik nennen wiirde. Dass dieser Vektor 
aus Entgegenhaltung (1) benutzt wird, urn rekombinantes Schwefne-CD34 als Antigen zur 
Herstellung monokldnaler Antikoiper herzustellen, kann die Neuheit des Anspruchs 1 der 
Anmeldung nicht begrunden, da es sich hier um einen. .Stoff- . und .keinen 
Verwendungsanspruch handelt. Die stofflichen Merkmale des Vektors in Entgegenhaltung (1) 
stimmen mit denen des Vektors in Anspruch 1 Liberein, wobei die Neomycin-Resistenz dem 
Transgen entspricht und die Schweine-CD34-Sequenz dem „CD34-OberfIachenantigen t \ 
Vektoren, die fiir humanes Voll-Lange CD34 (entsprechend Sequenz 2 der Anmeldung) oder 
fiir C-terminal deletiertes CD34. (entsprechend Sequenz 6 der Anmeldung) kodieren sowie ein 
Arhpicilliri-Resistenzgen umfassen, sind ebenfalls bereits bekannt (vgl. (3), S. 1153, Abschnitt * 
„cDNA constructions"). Das Konstrukt fur C-terminal deletiertes CD34 umfasst die 
Aminosaurereste 1 bis 301, so dass dieser Variante die Phosphorylierungsstellen fiii; PKC 
fehlen. Da in der Anmeldung der Begriff ,, Transgen" als Nukleinsauresequenz definiert wird, 
„die ■ naturlicherweise nicht im Genom des Wirts- oder Empfangerorganismus oder im 
Vektorgenom enthalten ist" (S. 6f., Zeilen 34ff.), sind somit die Gegenstande der Anspruche 1 
und -7 nicht mehr neu und daher nicht patentfahig. Damit fallen zunachst auch die 
Unteranspruche 2 bis 5 sowie 8. Dies gilt auch fur die Anspruche 1" bis 5 sowie 7 und. 8 des 



- Hilfsantrags, da das MerkmaJ der fehlenden PKC-Phosphorylierungsstellen bereits 
beschrieben wurde (vgl. (3), S. 1 152, rechte Spalte, letzter Absatz). ** 

C-terminal verkiirztes CD34-Protein tritt infolgealtemativen SpleiBens als natiirliche Variante 
des Voll-Lange CD34-Proteins auf (vgl. (4), Abb. 1). Dieser bekannten SpleiB-Variante 
fehlen die PKC-F'hosphorylierungsstel-len des Voll-Lange CD34-Proteins. Vektoren,. die fur 
C-terminal verkiirztes murines CD34-Protein kodieren und zudem ein Neomycin- 
Resistenzgen enthalten, sind bekannt (vgl. (5), S. 3041, rechte Spalte, Absatz 2). FoJglich ist 
ein.Konstrukt, welches das Maus-Aquivalent der Sequenz 3 der Anmeldung umfasst, bereits 
Stand der Technik; 

Retroviral Vektoren, die fiir* C-terminal deletiert'en NGF-Rezeptor als Oberflachenmarker 
. kodieren, sind^bekannt. (vgl. (6), Abb. 4). Auf die Verwendung solcher und analoger Vektoren, 
zum Nachweis 'transduzierter Zellen, die fur eine Gentherapie eingesetzt werden sollen, wurde 
hingewiesen (vgl: (6), S. 3, 3. bis 5. Absatz), ebenso auf die Nutzung d'es.-Qberflachenmarkers 
zum Nachweis, zurSelektion und. zur Reinigung transduzierter Zellen (vgl. (6), Anspriiche 6- 
8). CD34" f -BlutzeIIen werden Liber magnetische Zellsortierung gewonnen und bei Leukamie- 
Patienten zur Wiederherstellung des blutbildenden Systems nach einer Hochdosis- 
Chemother&pie eingesetzt (vgk (7)). Fur gentherapeutische Versuche werden therapeutische 
Gene, gezielt in gereinigte CD34 + -Stammzellen transduziert (VgL (8), S. 198f., Abschnitt 
„Target cells")- Daher ist es fur den Fachmann - einen Bio- oder Gentechnologen - nahe 
« liegend, Vektoren fur C-terminal deletiertes CD34 zur Markierung und Reinigung- 
transduzierter Zellen heranzuziehen. und diese Vektoren oder die gereinigten transduzierten 
Zellen. fiir die Gentherapie =als Arzneimittel einzusetzen. Folglich sind die Gegehstande .der. 
Anspriiche 6; 9, 12 bis 15, 22 bis 29 sowie 31 bis 34 mangels erfinderischer Tatigkeit nicht 
patentfiihig. Die Unteranspruche i0, 11, 16 bis 21, sowie 30 teilen das Schicksal dieser 
Anspruche. Dieser Mangel an. erfinderischer Tatigkeit gilt auch fiir die Anspruche 6, 9, 12 bis 
15, 22 bis 29 sowie 3.1 bis 34 des HiJfsantrags und die Unteranspruche 10, 11, 16 bis 21 sowie '' 
30 des Hilfsantrags, da das Merkmal der Deletion der cytoplasmatischen Domane im Stand;.; 
der Technik bekannt ist (vgl. (6), Anspruch 6), so dass die genannten Anspruche und.^. 
Unteranspruche nicht patehtfahig sind. ' 

Bei diesem Sachverhalt kann der yorliegenden Anmeldung keine Aussicht auf Erfolg gegeben 
werden. Vielmehr muss bei weiterem Aufrechterhaiten mit einer Zuruckweisung gerechnet 

' werden. I , , 

Falls eine AuBerung in der Sache nicht beabsichtigt ist, wird eine form] ose Mitteilung liber 

. den Erhalt des Bescheides erbeten. ' 

" Prufungsstelle fur Klasse C12N . > .. . 

. . ' ■/ ' •" 

Dr. Beer * _ " * _ - , 

Hausruf: 4208 



Anlaqen: . 
Abl. d..Entgegenhaltungen 



